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CAPITUIO I

GENERALIDADES

1.1.~ INTRODUCCION

La promulgacidn del Decreto N° 842 del
24 de enero de 1958, por el que se aprobd el "Reglamento para el
uso de radioisdtopos y radiaciones ionizantes", ha suministrado
a la Comisidn Nacional de Energia Atdmica el instrumento legal -
necesario para extender el empleo de sustancias radiactivas den-
tro de condiciones satisfactorias de seguridad, posibilitando -
asi la proteccidn de la salud, la vida y los bienes de la pobla-
cion.

Desde el primer momento se considerd ne
cesario establecer los requisitos que debian ser satisfechos por
los solicitantes de vpermisos de uso de radioisdtopos en la inves
tigacidn, el diagndstico y la terapdutica médica.

Bl Consejo Asesor en Aplicacidn de Ra-
dioisdtopos (cuyo estudio de las solicitudes de permiso es previo
al otorgamiento de las sutorizaciones por parte de esta Comisidn
Nacional, en virtud de lo establecido en el Decreto arriba mencig
nado) decidid en 1958 recomendar a la CNEA la adopcidn de las -
"Recomendaciones y requisitos para el empleo de radioisétopos en
Medicina'" de la United States Atomic DBnergy Commission, con la 19
zica adaptacidn a las condiciones locales y con el caracter de -
Normas Provisorias, Esta decisidn fue motivada por la necesidad
de dar forma explicita a las especificaciones de los articulos -
19°, 20° y 21° del Reglamento antes citado, (sobre cuyo texto se
basa el andlisis por parte del Consejo Asesor, de las solicitudes
presentadas) y por considerarse entonces justificado el estudio
comparativo de las normas en vigencia en los paises mas adelanta
dos en el tema en cuestidn.

La recomendacidn del Consejo Asesor fue
aceptada por la CNEA, y dichas Normas Provisorias son las que se
aplicaron hasta el presente.
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Habiendo transcurrido ya mds de nueve
aﬁos'desde su puesta en vigencia, se ha estimado necesaria su re
vision para adecuarlas a la experiencia recogida. Ello fue hecho
en base a las opiniones de diversos profesionales de reconocida
capacidad consultados en su oportunidad por el Consejo Asesor ¥y
teniendo en cuenta diversos inconvenientes que se presentaron en
lg interpretacion y aplicacidn del texto que sirvid a este orga-
nismo como base de su actuacidn.

En razdn de ello, el Consejo Asesor en
Aplicacidn de Radioisdtopos recomendd en su 15la. sesidn el esta
blecimiento de un nuevo conjunto de normas, las que - aprobadas
por esta Comisidn Nacional -~ establecen los requisitos minimos a
ser/satisfechos por los solicitantes, los que se detallan en los
capitulos siguientes.

1.2.- NORMAS ADMINISTRATIVAS PARA EL OTORGAMIENTO DE PERMISOS

l-2+lv"“ SOLICIT@

Los médicos y las entidades asistencia-
les gue deseen utilizar radioisdtopos en la inves-
tizacidn, el diagndsticc y la terapéutica médica,
deben presentar a la Comisidn Nacional de Energia
Atdémica, Gerencia de Seguridad e Inspeccidn, el -
(o los) formulario{s) que, para cada caso, se deta
lla a continuacidn:

a) tratdndose de permisos personales (que en adelan
te se designaran como INDIVIDUALES) el solicitan
te debera cumplimentar los formularios Nros. 370,

Tl y 372,

b) traténdose de la solicitud de habilitacidn de
instalaciones (que en adelante se denominardn
permisos a ENTIDADES) deberd cumplimentarse el
formulario N¢ 369 y, cuandc corresponda, el N°
373 .Se entendera como "entidades'" tanto los
hospitales, policlinicos, institutos, centros de
investigacidn médica, sanatorios, clinicas y cd
tedras de las facultades de Medicina, como los
consultorios médicos particulares,
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1.2.2.- TRAMITES

a) Las solicitudes de permisos individuales son con
sideradas por el Consejo Asesor en Aplicacidn de
Radioisdtopos para determinar, en funcidn de los
antecedentes presentados, si el peticionante --
posee la formacidn tedrica adecuada y si cuenta
con experiencia especifica osuficiente en el uso
propuesto. De ser favorable la opinidn, se reco
mienda a la Presidencia de la CNEA la extensidn
del permiso solicitado.

b) Las solicitudes de permisos a entidades motivan
la inspeccidn de las instalaciones por parte de
personal de la CNFEA. En caso de que se produzca
un informe favorable, la solicitud se eleva al
Consejo Asesor quien resuelve en forma similar
a la indicada anteriormente.

1.2.3.- AUTORIZACIONES

Si el estudio de la solicitud resulta fa
vorable al peticionante, la Comisidn Nacional de -
Energia Atdmica otorga el "permiso para uso de ra-~
dioisdtopos" en el formulario N°o R377 ., Este permi-
S0 autoriza al tenedor a poseer y/o emplear radio-
isdtopos de acuerdo con las condiciones estableci-
das en el mismo y en las disposiciones legales en
vigernicia.

E1l emplens de los radioisdtopos serd efec
tuado por el o los médicos autorizados individualmen
te que figuren en 1a solicitud de permiso a entida-
des, 0 bajo su directa supervisidén y responsabilidad,
en forma restringida al lugar y aplicaciones mencig
nadas en dicha solicitud. Otros meédicos, cuyos nom
bres no figuren en ella podrdn participar en los -~
programas de trabajo, brinddndose asi la oportuni-
dad para gue puedan adquirir la formacidn clinica
v la experiencia minima necesarias para solicitar
su autorizacidn individual en base a las presentes
normas.
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CAPITULO II

REQUISITOS GENERALES PARA EL ENPLEQ DE
RADIOISOTOPOS EN MEDICINA

2,1.- REQUISITOS GENERALDS PARA EL OTORGAMIENTO DE AUTORIZACIONES
INDIVIDUALES

2.1,1.- INFORMEE DEIL PRECEPTOR

Los formularios en que se efectue la so
licitud de permiso individual deben ser refrendados
por el preceptor, médico autorizado que se desempe-
fle como responsable del uso del radioisdtopo en cues
tidn en una entidad asistencial estatal y bajo cuya
direccidn el solicitante ha realizado la prdctica
profesional en el tema para el que presente el pedi
do. Sdlo como caso de excepcidn el Consejo Asesor
en Aplicacidn de Radioisdtopos podréd aceptar que el
preceptor - cumpliendo los demds requisitos recién
mencionados - no pertenezca a una entidad estatal.

La firma del preceptor avala la informg
cidn suministrada por el interesado sobre cada pre
gunta especifica del formulario en cuestidn y en eg
pecial: la formacion del solicitante en el tema pa-
ra el cual pide la autorizacidn de acuerdo a lo in-
dicado en el art.2.1.3.2., los numeros de las histo
rias clinicas de los pacientes gue tuvo en estudio
y/o tratamiento. los diagndsticos correspondientes
vy las fechas de realizacidn de cada uno de aquéllos.

Sin la certificacidn del preceptor no se
dard curso a ningin pedido de autorizacidn.

Los profesionales gue actuen en calidad
de preceptores deberdin comunicar a la Comisidn Na-
cional de Energia Atdmica la iniciacidn de la préac-
tica clinica activa de cada uno de los eventuales
nuevos usuarios de materiales radiactivos, dentro
de la semana de ocurrida.
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2.1.2.- TITUIO

——— e e

la persona que emplee radioisdtopos en
seres humanos debe ser médico matriculado en el te
rritorio de la Repablica.

2.1.3.- FORMACION Y EXPIRIEKCIA

£l médico deberd tener una formacidn ted
rica en el ewpleo de radioisdtopos y radiaciones 10
nizantes y una participacidn clinica activa en la
aplicacidon de los mismos, segun quedan definidas en
los puntos 2,1.2.1 y 2.1.3.2., respectivamente.

2,1.3,1l.~ La formacidn tedrica en el uso de radioisg
topos y radiaciones ionizantes deberd pro-
porcionar al médico un conocimiento gene-
ral sobre:

a) principios de fisica nuclear, radiactivi-
dad e¢ interaccidén de la radiacidn con la
materia.

b) radiodosimetria, efectos bioldgicos de las
radiaciones y normas y procedimientos pa-
ra. la proteccidn de la salud contra tales

efectos.

¢c) para los usos de materiales radiactivos
que, debido a su forma de aplicacidn --
sean netabolizadas por el organismo:
métodos de madicidn de la radiactividad
vy técnicas e instrumentos utilizados en
su determinacidn.

a) para 1oz usos de materiales radiactivos
como fuentes de radiacidn no metaboliza-
bles por el organismo (denominadas en ade
lante "fuentes corpusculares" o "fuentes
selladas", segin su tipo): formas y méto-
dos de cdlculo de las dosis administradas
vy sistemas de medicidn de las mismas
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2.1.3.2.~

b)

c)

La aprobacidn de los cursos dicta-
dos por la CNEA de "Metodologia y Apli-
cacidén de Radioisdtopos" (para los casos
sefialados en el 1nciso ¢ de este punto)
0 de "Dosimetria en FRadioterapia'" (para
los indicados en el inciso d) (y de cual
quiera de ambos para el uso de coloides
radiactivos en aplicaciones intracavita-
rias), o de cursos equivalentes a juicio
del Consejo Asesor en Aplicacidn de Ra-~
dioisdtopos, servird como evidencia de
que se ha cumplido con los requisitos sQ
bre formacidn tedrica.

La participacion clinica activa consiste
en:

el examen de los pacientes para determi-
nar la conveniencia de emplear radioisd-
topos para el diagndstico y/o tratamien-
to y la formulacidn de recomendaciones
sobre la dosificacidn a ser prescripta.

la colaboracidén en la calibracidn y admi
nistracidn de los radionucleidos o de las
dosis de radiascidn - segun los casos -
incluyendo las mediciones y la represen-
tacidn grafica de datos en las aplicacio
nes en lag que sea necesaria,

la realizacidn de periodos de adiestramien
to y experiencia activa de acuerdo a lo-
que se detalla en el capitulo III, como
para permitir seguir la evolucion de los
pacientes durante el tratamiento y post-
tratamiento, incluyendo determinaciones
sobre la eficacia del metodo utilizado ¥y
sus complicaciones.



2.1.4.- EXCEPCIONES

E1l haber adquirido en un centro especia-
lizado del pais o del extrranjero los conocimientos y
experiencia debidamente documentados (esencialmente
en forma similar a la ind:.cada en el articulo 2.1.1.),
que hagan suponer capacitacion para el uso de radio-
is6topo que desee aplicar, con una dedicacidn no me-
nor de tres afios, servird como antecedente para fa-
cultar al interesado a solicitar se le permita rendir
un examen de verificacidn de su adiestramiento ante
el Consejo Asesor en Aplicacién de Radioisdtopos. Es
te examen, en su esencia, serd similar a los exémenes
finales de los cursos que dicta la Comisidn Nacional
de Energia Atdmica y que se mencionan, para cada ti-
po de uso, en el articulo 2.1.3.1.

2.2.,- REQUISITOS GENERALES PARA EL OTORGAMIENTO DE AUTORIZACIONES

A ENTIDADES

2.2.1.- INSTALACIONES Y EQUIPOS

2.2.2.-

Para solicitar la autorizacidn a entida-
des el centro deberd contar con las instalaciones y
equipos adaptados al uso propuesto, de acuerdo a las
normas que especificamente se dicten para cada caso.

PROFESIONAL RESPONSABLE

Cada centro usuario de un determinado
radioisdtopc deberd contar por lo menos en su plan-
tel con un médico autorizado individualmente para el
uso de que se trate, '

En el caso de que el centro cuente con
un unico médico en esas condiciones, éste serda el
responsable directo por la tenencia y uso del ma..
terial radiactivo a todos los efectos legales.
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3i el centro contase con mids de un médi-
co autorizado deberd designarse entre ellos al res-
ponsable. La aceptacidn de dicha responsabilidad de-
beréd ser ratificada por el médico designado, en todos
los casos, y subsistirda hasta tanto dicho profesional
no renuncie por escrito a ella, independientemente
de su eventual alejamiento del centro.

S6lo en el caso de fallecimiento del res
ponsable, la responsabilidad recaerd en b autoridad
maxima del centro en cuestidn, en la medida en que -
ésta no informe del hecho. Tal evento determina la
suspensidn automdtica de los permisos a entidades que
estuviesen en vigencia, hasta tanto se nombre como -
responsable a otro profesional autorizado y éste acep
te por escrito la designacidn.

CAPITULO IIT

REQUISITOS MINIMOS DE FORMACION CLINICA ACTIVA

WECHT RT07% 144 . OTORGAMIENTO DE PERMISOS IN-

DIVILUALES, COMPLEMENTARIOS DE IOS ESTABLECIDOS
EN EL CAPITULIO II

3.1.- USO DE IODO 131

3,1.1.~ DIAGNOSTICO DEL FUNCIONAMIENTO TIRQIDEQ

El médico debet

a) estar especializado en endocrinologia o medicina
interna de acuerdo a las normas establecidas por
los respectivos organismos oficiales nacional o
provinciales, o en su defecto, haberse desempefia
do en forma continua durante por lo meno tres -
afios en un servicio oficial de alguna de esas eg
pecialidades, ¥y

—8—



3-1¢20“

3,1.3.~

o)

haber realizado una priactica clinica activa por
un minimo de 300 horas, distribuidas en aproxima
damente 20 semanas en un programa médico en el -
que se emplee I 131 para el diagndstico del fun-
cionamiento tiroideo y en el gue se hayan efectua
do estudios en un minimo de 50 pacientes,

TRATAMIENTO DE HIPERTIROIDISMO Y/O DEL DISFUNCIONA~

MIENTO CARDIACO

El médico debe:

a)

b)

c)

estar especializado en endocrinologia de acuerdo

a las normas establecidas por los respectivos oIr

ganismos oficiales nacional o provincilales. 0 en

su defecto, haberse desempefiado en forma continua
durante por lo menos tres alflos en un servicio ofl
cial de la especialidad, ¥y

cumplir lo establecido en el punto b del articulo

3.1.1., ¥y

haber participado activamente en el tratamiento ¥y
observar la evolucidn de un minimo de 15 pacientes
con hipertiroidismo y/o disfuncidén cardiaca, duran
te un lapso no menor de 25 semanas, en un programa
médico en el que se emplee I 131,

TRATAMIENTO DEL CARCINOMA DE TIROIDES

T1 médico debe:

a)

b)

cumplir con las exigencias establecidas en los pun
tos a y b del articulo 3.1.2. ¥

haber participado activamente en el tratamiento y
observar la evolucidn de un minimo de 5 pacientes
con carcinoma de tiroides, en un programa de traba
jo en el gue se emplee I 131



3.1.4.- ESTUDIOS DE LA FUNCION TIROIDEA, LA FUNCION RENAL
REALIZACION DE DETERMINACIONES HEMATOLOGICAS Y IO~
CALIZACIONES EN SISTEMA NERVIOSO UTILIZANDO MOLECU-
LAS MARCADAS CON T 131

El médico debe:

a) haberse desempefiado en forma continua durante
por lo menos tres afios en un servicio oficial
dedicado a medicina interna o a alguna especia
lidad conexa con la aplicacidn que se dard a -
las moléculas marcadas cuyo permiso de uso go-
licita, ¥y

b) haber participado en un programa médico que -
emplee moléculas marcadas con I 131 por via in
travenosa para pruebas de diagndstico, con una
préactica de por lo menos 300 horas, en un lapso
de aproximadamente 20 semanas, interviniendo ac
tivamente en el desarrollo e interpretacidn de
estudios en un minimo de 30 pacientes.

3.2.~ USO DE OTROS ISOTOPOS DEL IODO (I 125, I 132, ete)

3s2.1c¢= DIAGNOSTICO DEL FUNCIONAMIENTO TIROIDEQO

a) E1 médico debe cumplir con las exigencias esta-
blecidas en los puntos a y b del articulo 3.1l.1.

b) Los médicos autorizados para el uso de I 131 en
el diagnodstico del funcionamiento tiroideo, pue-
den solicitar el permiso correspondiente para el
uso de I 125 y/o I 132, sin prdctica adicional
con estos isdtopos.

3.2.2.- ESTUDIOS DE LA FUNCION TIROIDEA, LA FUNCION RENAL Y
REALIZACION DE DETERMINACIONES HEMATOLOGICAS, UTILI-
ZANDO MOLECULAS MARCADAS CON I 125

a) E1 médico debe cumplir con exigencias similares
a las establecidas en los puntos a y b del articu
lo 3.1.4.
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b) Los médicos autorizados para el uso de molécu-
las marcadas con I 131 en estudios de la funcidn
iroidea, la funcidn renal y la realizacidn de -
determinaciones hematoldgicas, pueden solicitar
el permiso correspondiente para el uso de molécu-
las marcadas con I 125 sin prdctica adicional con
este isdtopo.

3.3.~ USO _DE FOSFORQ 32

3.3.1.- TRATAMIENTO DE HEMOPATIAS Y METASTASIS OSEAS

E1l médico debe:

a) estar especializado en hematologia, de acuerdo a
las normas establecidas por lcs respectivos orga
nismos oficiales nacional o provinciales o en su
defecto, haberse desempefiado en forma continua -
durante por 1o menos tres aflos en un servicio ofi
cial de esa egpecialidad, ¥y

b) haber realizado una practica clinica activa por
un minimo de 200 horas, distribuidas en aproxima
damente 20 semanas corridas, en un programa médi
co en el que se emplee P 32 para el tratamiento
de hemopatias y metdstasis dseas, en un minimo
de 10 pacientes.

3.3.2,~ DIAGNOSTICO DE TUMORES OCULARES

El médico debe:

a) estar especializado en oftalmologia, de acuerdo
a las normas establecidas por 1cs respectivos
organismos oficiales nacional o provinciales, 0
en su defecto, haberse desempefiado en forma con-
tinue durante por 1o menos tres afios en un servi
cio de esa especialidad, y

b) haber participado activamente en estudios diagné§
ticos con P 32 con un minimo de 5 pacientes - -
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en un programs desarrollado en no mencgs de 100
horas de labor, durante un lapso de por lo me-
nos 6 semanas.

c) Como la técnica de localizacidén de tumores ocule~
res requiere instrumental y métodos especiales,
deberd describirse al presentar la solicitud el
equipo disponible y el método a emplear.

303.3.~ EN_FORMA COLOIDAL PARA LA APLICACION INTRACAVITARIA
PARA EL_TRATAMIENTO DE PACIENTES CARCINOMATOSOS

Ver capitulo 3.15

3.4.- USQ _DE_CROMO 51

3c4.1.- PRUEBAS DE DIAGNOSTICO EN HEMATQLOGIA

E) médico debhe:

a) estar especializado en hematologia o en "medio in
terno", de acuerdo a las normas establecidas por
los respectivos organismos oficiales nacional o
provincizales, o en su defecto, habergse desempeina
do en forma contimua Jurarnte por lo mencs tres -
arios en un servicio oficial de alguna de las es-
pecialidades citadas, y

b) haber realizado una prédctica clinica activa por
un minimo de 150 horas, en un lapso de aproxima-
damente 10 semanas, en un programa médico en el
que se empleen radioisodtopos por via intravenosa
para pruebas diagndsticas y en el que ge hayan -
efectuado determinaciones en por lo menos 15 pa-—
cientes.

3.4.2,- PRUEBAS DIAGNOSTICAS CON MOLECULAS MARCADAS CON CR 51

El medico debe:

a) estar especializado en medicina interna o hemato-
iogia, de acuerdo a las normas establecidas por



los respectivos organismos oficiales nacional o
provinciales, o en su defecto haberse desempefia-
do en forma continua durante por lo menos tres -
afios en un servicio oficial de alguna de las es-
pecialidades citadas, ¥y

b.) haber realizado una prdctica clinica activa en un
programa médico en el que se apliquen por via in-
travenosa moléculas marcadas con radioisdtopos pa
ra pruebas diagndsticas en las que se incluyan -
técnicas de medicidn de radiactividad en heces ¥y
orina, durante un minimo de 150 horas, en un lap-
so de aproximadamente 10 semanas y en el que se -
haya efectuado determinaciones en por lo menos 15
pacientes.

3.5.- USO DE VITAMINA B-12 MARCADA CON COBALTO 57, COBALTO 58 o
COBALTO 60

3.5.1.- DIAGNOSTICO DE ANEMIA PERNICIOSA Y ESTUDIO DE SINDRO-~
MES AFINES.

El médico debe:

a) satisfacer la exigencia establecida en el punto a
del articulo 3.4.2., y

b) haber realizado una prdctica clinica activa en un
programa médico en el gque se utilicen moléculas
marcadas con radioisdtopos y en el que se incluyan
técnicas de medicidn de radiactividad en sangre, -
orina y heces, durante un minimo de 80 horas en un
lapso no menor de 5 semanas y en el que se hayan -
efectuado determinaciones en por lo menos 10 pacien
tes.

3.6.~ USO DE HIERRO 55 y HIERRO 59

3.6.1.- ESTUDIOS SOBRE EL METABOLISMO DEL HIERRO

El médico debe:

a) satisfacer la exigencia establecida en el punto a
del articulo 3.4.2., ¥«
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b) haber realizado una préctica clinica activa en
un programa médico en el que se utilice radioisd
topos del hierro en el estudic del metabolismo de
dicho elemento, durante un minimo de 130 horas,
en un lapso no menor de 8 semanas y en el que se
hayan efectuado determinacionas en por o menos 10
raclentes.

3.7.- USO DE FLUOR 18, SODIO 22, SODIO 24, MAGNESIO 28, CLORQ 36,
POTASTIO 42, BROMO &2, BROMO 86, y RUBIDIO 84

3.7.1.~ DETERMINACION DE ESPACIOS DE DISTRIBUCION DB ELECTRO-
IITOS INTERCAMBIABLES Y DE TIEMEOS DE CIRCULACION

El médico debe:

a) estar especializado en medicina interna o en al-
guna de las especialidades afines, de acuerdo a
las normas establecidas por los respectivos orga
nismos oficiales nacional o provinciales; 0 en su
defecto haberse desemperado en forma continua du-
rante por lo menos *tres aflos en un servicio ofi-
cial de las especialidades citadas, ¥y

b) haber realizado una practica clinica activa en un
programa de estudios de medio interno en el que
se utilice alguno de los radiocisdétopos menciona-
dog, durante un minimc de 100 horas, en wn lapso
no menor de 6 semanas y en el que se hayan efec-
tuado determinaciones en por lc menos 10 pacien-
tes.

¢) Los médicos autorizados para el uso de alguno de
los radiocisdtopos mencionados en el titulo de es
te articulc pueden solicitar el permiso corres-
pondiente para el uso de cualquiera de los otros,
sin préctica adicional con é€stos.
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3.8.~ USO DE CALCIO 45, CALCIO 47, y ESTRONCIO 85

3.8l ESTUDIOS DEL METABOLISMO CALCICO

El médico debe:

a) estar especializato en medicina interna, "me-—
dio interno" o endocrinnlogia. de acuerdo a las
normas establecidas por leos respectivos organisg
mos oficiales nacional y provinciales, 0 en su
defecto haberse desempefiadc en forma continva du
rante por lo menos tres aflos en un servicio ofi-
cial de alguna de las especialsdades citadas, ¥y

b) haber realizado una practica clinica activa en
un programa de eetudios del metabolismo del cal
c1o. durante un mirnimo de 120 horas, en un lap-
s0 no menor de & semanas y en el gue ge hayan
efectuado determinaciones en no menos de 5 pa-
clentes.

¢) Los médicos autorizados para el uso de alguno de
los radicnucleidos mencionados en el tltulo de
este articulo, pueden solicitar el permiso corres
pondiente para 1 use de cualquiera de los otres,
sin practica adicional con éstos.

3.9.~ USO DE TECNECIO 99 METAESTABLE (OBTENIDO 4 PARTIR DE COLUM-
NAS DE MOLIFLERC 95 )

3,9.1.- ESTUDIOS DE_L4 FUNCION TIROIDEA Y LOCALIZACIONES EN
EL SISTEMA NERVIOSO

-

21 médico debe:

a) cumplir con las exigencias es ,ablecidas en los
puntos a y b del articulo 3.1.%., ¥

b) haber realizado una practica clinica activa en
un programa de trabajo en el que se utilice Te
99m durante un minimo de 50 horas, en un lapso
nc menor de 3 semanas y en el que se haya etec

tuado determinaciones en no menos de 10 pacien-

tes,
)G



3.9.2.~ ESTUDIOS HEMODINAMICOS Y CENTELLEOGRAFIAS UTILIZAN-—
DO _MOLECULAS MARCADAS CON TC 9G9m

E1l médico debe:

&) cumplir con les sxigencias estahlecidas en los pun
tos a y b del ariicnlo 3.1.4., ¥

b) haber realizado una prdctica clinica activa en un
programa de trabajo en el que se utilicen molécu~-
las marcadas con Tc 99m durante un minimo de 50
horas, en un lapso no menor de 3 sgemanas y en el
que se hayan efectuado determinaciones en no me-~
nos de 10 pacientes.

3,10.- USO DE CARBONO 14, HIDROGENO 3 Y AZUFRE 35 EN MOLECULAS MAR-
CADAS

3.10.1.- VALORACION DE ESPACIOS DE DISTRIBUCION Y ESTUDIOS
CINETICOS

El1 médico debe:

a) cumplir con las exigencias establecidas en el pun
to a del articulo 3.7.1., ¥

b) haber realizado una préctica clinica activa en
un programa de trabajo en el gque se utilicen mo
léculas marcadas con alguno de los radioisdto-
pos mencionados en el t{tulo de este articulo,
durante uwn minimo de 100 horas en un lapso de
aproximadamente 6 semanas y en el que se hayan
efectuado determinaciones en no menos de 10 pa
cientes,

3.11,- USO DE MERCURIO 197 v 203 COMO MOLECULAS MARCADAS

3.11.1,~ BESTUDIOS RENALES Y LOCALIZACIONES EN SISTEMA NERVIO-—
S0

El médico debe:

a) cumplir con las exigencias establecidas en el
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punto a del articulo 3.1.4., ¥

b) haber participado en un programa médico que
emplee moléculas marcadas con Hg 197 o Hg 203,
con una préctica de por lo menos 60 horas, en
un lapso de aproximadamente 4 semanas, inter-
viniendo activamente en el desarrollo e inter-
pretacidn de estudios en un minimo de 20 pacien
teSo

c) Los médicos autorizados pars el uso de molécu-
las marcadas con I 131, pueden solicitar el per
miso correspondiente para el uso de moléculas -
marcadas con Hg 197 y Hg 203 sin prdctica adicig

nal con estos isdtopes.

3.12,~ USO_DE SELENIQO 75 COMO MOLECULA MARCADA

3.12.1.~ ESTUDIOS CENTELLEOGRAFICOS DE PANCREAS ¥ PARATI-
ROIDES

El médico debe:

a) cumplir con las exigencias establecidas en el
punto a del articulo 3.1.4., ¥

b) cumplir requisitos similares a los indicados en
el punto b del articule 3.11.1.

c) Los médicos autorizados para el uso de moléculas
marcadas con 1 131 pueden solicitar el permiso
correspondiente para el uso de moléculas marca.-
cas con Se 75, sin practica adicional con este
isdtopo.

3.13.- USO DE KRIPTON 85 y XENON 133

3.13.1.~ ESTUDIOS DEL APARATO CIRCULATORIO

El médico debe:
a) estar especializado en cardiologia o medicina
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interna de acuerdo a las normas establecidas
por los respectivos organismos nacional o -
provinciales; o en su defecto, haberse desem
pefiado en forma continua durante por lo menos
tres alios en un servicio oficial de alguna de
esas egpecialidades, ¥y

b) haver realizado una préctica clinica activa
por lo menos de 300 horas, distribuidas aproxi
madamente en 20 semanas, en un programa médico
en el que se emplee Kr 85 o Xe 133 para estu-
dios del aparato circulatorio en un minimo de
20 pacientes.

3.14.- USO DE ORQ 198

3.14.1,- EN FORMA COLOIDAL PARA ESTUDIOS DIAGNOSTICOS POR
CENTELLEOGRAFIA

El médico debe:

a) cumplir los requisitos establecidos en el punto
a del articulo 3.1.4., ¥

b) cumplir requisitos similares a los indicados en
el punte b del articulo 3.11.1

c) Los médicos autorizados para el uso de moléculas
marcadas con I 131 pueden solicitar permisos pa-
ra el uso de Au 198 coloidal en estudios centelleg
gréficos sin préctica adicional con este isdtopo.

3.14.2.,- EN FORNA COLOIDAL PARA LA APLICACION INTRACAVITARIA EN EL
TRATAMIENTO DE PACIENTES CARCINOMATOSOS

Ver articulo 3.15.-
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3.15.- USO DE RADIOCOLOIDES (P 32, AU 198, Etc) EN APLICAGCIONES
INTRACAVITARIAS PARA EL TRATANMIENTO DE PACIENTES CARCINO-
MATOSOS

El médico debes

a) estar especializado en radioterapias de acuerdo a las nor
mas establecidas por los respectivos organismos nacional
0 provinciales o, en su defecto, haberse desempefiado en
forma continua durante por lo menos tres aflos en un ser-
vicio oficial en el que ge utilicen equipes convenCiona-
les de radioterapia, unidades de telegammaterapia y/o fuen
tes corpusculares o selladas de material radiactivo.

b) haber participado activamente en un minimo de 10 tratamien
tos mediante la aplicacidn intracavitaria de P 32 o Au 19
en forma coloidal.

3.16.- USO DE FUENTES SELLADAS DE RADIQ 226, COBALTO 60 Y CESIO 137
Y FUENTES CORPUSCULARES DE ORO 198, ITRIO 90, IRIDIO 192,
TANTALIO 182 Y CROMO 51

3.16.1.~ APLICACIONES INTERSTICIALES, SUPERFICIALES E INTRA-
CAVITARTAS

El médico debe:

a) cumplir con los requisitos establecidos en el
punto a del articulo 3.15.

b) haber participado activamente en un minimo de
30 tratemientos mediante la aplicacidn de algu
no de los tipos de fuentes mencionadas en el ti
tulo del presente articulo, ¥

c) para el caso de aplicaciones intersticiales
esterectdxicas con la finalidad de lisis cerebral
los requisitos establecidos en el inciso a) de esg
te articulo deben ser interpretados como referido
a la especialidad "neurocirugia'.,

3.17.-_USO DE EQUIPOS DE THLEGAMMATERAPIA

El médico debe:

a) estar especializado en radioterapia de acuerdo a las nor
mas establecidas por los respecuivos organismos nacional
0 provinciales o, en su defecto, haberse desempefiado en
forma continua durante por lo menos tres afios en un ser-
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vicio oficial de la especialidad.

b) haber participado activamente en el tratamiento de un
minimo de 50 pacientes.

3.18.~ USO DE APLICADORES DB RADIACION BETA

3.18.1.~ TRATAMIENTO DE LESIONES SUPERFICIALES DE PIEL U
OCULARES

El médico debe:

a) cumplir lo establecido en el punto a del articu
lO 3@17.""

b) haber participado activamente en el tratamien
to de lesiones superficiales con radiacidn be
ta o rayos X blandos en un minimo de 20 pacien
tes.

3.19.~ USO3 EXPERIMENTALES O NO COMUNES DE RADIQISOTOPOS EN SERES
HUMANOS

3.19.1.~ E1 empleo experimental de radioisdtopos en seres
humanos,ya sea con fines de investigacidn, diag-
néstico o terapéutica, queda limitado a médicos
con gran experiencia en el empleo de radioisdéto~
pos en terapéutica y diagndstico, y para progra-
mas desarrollados en entidades asistenciales,

Las solicitudes que propongan el empleo de radio-
isdtopos con caradcter experimental deben ir acom
pafiadas de una propuesta detallada describiendo
el propdsito del estudio, fundamentos de la dosis
y cualguier material bibliografico referente a eg
tudios similares. Este tipo de experimentos debe
ser precedido por investigacidn sobre animales que
haya probado la asimilacidn, distribucidn, locali
zacidn selectiva y excrecidn del material radiac-
tivo o sus derivados, en forma tal que permita su
aplicacidn con respecto al hombre a los efectos
de la dosificacidn. Estos datos sobre animales dg
ben adjuntarse a la solicitud.

—-—20~



3019.20“

El empleo de radioisdtopos para fines experimenta-
les en normales quedard sujeto a las siguientes con
diciones:

a) Las dosis trazadoras administradas no excederan
el médximo permisible de incorporacidén anual para
el material radiactivo en cuestidn establecida en
las Normas Bdsicas de Seguridad. La dosis debe -
mantenerse lo mas baja posible en todos los ca-
s08,

b) Los voluntarios deberdn conocer el propdsito del
estudio y los efectos de la radiacidn

c) Debersd evitarse la posibilidad de que los volun-
tarios estén expuestos a recibir considerables do
sis de radiacidn adicionales o sean utilizados en
una larga serie de estudios,

d) Normalmente serd excluido el uso experimental en
criaturas o mujeres embarazadas, salvo que - por
su motivo intrinseco - el estudio requiera tal ti
po de pacientes,.

La experiencia determinarda cuando el uso de un deter-
minado radioisdtopo no es ya experimental sino de -
practica rutinaria. En ese caso, el Consejo Asesor

en Aplicacidn de Radioisdtopos se encuentra faculta-
do para establecer los requisitos aconsejables so-
bre el minimo de experiencia clinica necesaria para
el empleo del radionucleido en cuestidn, tomando co
mo bage lag fijadas por las presentes normas para -
otros de uso similar o semejante.-
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